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LEGGI E DECRETI 


MINISTERO DELLA SANITÀ 


DECRETO 2 marzo 1983. 
Approvazione di monografie di preparazioni galeniche per uso umano. 


IL MINISTRO DELLA SANITA’ 


Visto il decreto ministeriale 26 giugno 1981, pubblicato nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana n. 197 del 20 luglio successivo, con cui sono state emanate disposizioni sulla produ- 
zione di preparati galenici officinali per uso umano ed è stato, fra l’altro, stabilito, in apposito allegato, l’elen- 
co-indice dei preparati galenici costituenti il « formulario nazionale »; 

Visto, in particolare, l’art. 2 dello stesso decreto, che prevede l’approvazione, con successivi provvedimenti, 
delle monografie delle preparazioni galeniche comprese nell’elenco-indice del « formulario nazionale » e nei 
suol aggiornamenti, e precisa che le preparazioni devono corrispondere ai caratteri ed ai saggi descritti nelle 
monografie a partire dal termine indicato nei decreti di approvazione di queste ultime; 

Visto il decreto ministeriale 19 luglio 1982, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 221 del 12 agosto 1982, con il quale, fra l’altro, sono state apportate variazioni e rettifiche al predetto elenco- 
indice del « formulario nazionale »; 

Visto il decreto ministeriale 2 agosto 1982, pubblicato nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana n. 313 del 13 novembre 1982, con cui sono state approvate centrotredici mono- 
grafie di preparati galenici per uso umano; 

Considerato che, nella sessione del 14 gennaio 1982, la commissione permanente per la revisione e la 
pubblicazione della Farmacopea ufficiale ha espresso parere favorevole alla pubblicazione di altre undici mo- 
nografie di preparazioni galeniche, predisposte dalla stessa commissione; 

Ritenuto opportuno procedere all’approvazione di queste ulteriori monografie e dettare disposizioni sul- 
l'adeguamento dei prodotti alle prescrizioni contenute nelle medesime; 


Decreta: 
Art. |. 


Sono approvate, ai sensi e per gli effetti di cui al decreto ministeriale 26 giugno 1981, pubblicato nel 
supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, n. 197 del 20 luglio 1981, le mono- 
grafie di preparati galenici officinali per uso umano allegate al presente decreto. 

I preparati cui si riferiscono le monografie indicate nel comma precedente devono corrispondere ai carat- 
teri e ai saggi descritti nelle stesse e alle prescrizioni del presente decreto a partire dal 1° settembre 1983. 

I lotti regolarmente prodotti in data anteriore al termine previsto dal secondo comma del presente arti- 
colo possono essere mantenuti in commercio fino al 31 agosto 1984. 


Art. 2. 


Le «avvertenze » contenute nelle monografie di cui all’articolò precedente, le diciture riportate sotto le 
voci « etichette » e « uso », nonchè quelle relative a temperatura, esposizione alla luce e modalità di chiusura, 
riportate sotto la voce « conservazione », devono essere incluse nell’etichetta o riprodotte sull’involucro e/o 
sul contenitore, ai sensi dell’art. 7, quarto comma, lettera %), del richiamato decreto ministeriale 26 giugno 
1981. 

La posologia indicata nelle monografie deve essere riportata in etichetta o sull’involucro e/o contenitore, 
in sostituzione di quella comunicata da ciascun produttore al Ministero della sanità, ai sensi del secondo 
comma dell’art. 3 del citato decreto ministeriale 26 giugno, 1981. 


Ii presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, addì 2 marzo 1983 
Il Ministro: ALTISSIMO 
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A 


con tappo a smeriglio lavando con acqua fino a 200 ml circa. Si aggiungono 50 ml di 
potassio bromato-bromuro-soluzione e 10 ml di acido cloridrico. Si tappa e si agita frequen- 
temente per 30 minuti. Si aggiungono poi 15 ml di soluzione di potassio ioduro (100 g/1) 
e si agita per altri 15 minuti. Si titola con sodio tiosolfato 0,1 N usando salda d’amido 
come indicatore. 


1 ml di sodio tiosolfato 0,1 N corrisponde a 1,785 mg di salolo (C,3H,503). 


Mentolo. 


Con metodo gascromatografico. Fase stazionaria polietilenglicole 20 M al 10 
per cento su supporto siliceo per cromatografia a temperatura programmata da 80°C 
a 160°C. Rivelatore a ionizzazione di fiamma. Si effettua la determinazione sull’estratto 
etereo della soluzione, in confronto con una soluzione eterea contenente mentolo avente 
la stessa concentrazione. 


Titolo. Deve corrispondere a non meno del 95,0 per cento e a non più del 105,0 per 
cento delle quantità prescritte di salolo (C,3H,,03) e di mentolo (C,gH9). 


CONSERVAZIONE 


In recipiente ben chiuso, al riparo dalla luce. 
Etichette. Da vendersi dietro presentazione di ricetta medica, 
Posologia. Secondo prescrizione medica, 


Uso. Collutorio o gargarismo, previa diluizione con acqua, 


AVVERTENZA 
Uso esterno. 
(1556) 
ERNESTO LUPO, direttore Dino EGIDIO MARTINA, redattore 
VINCENZO MARINELLI, vice direttore Francesco NOciTA, vice redattore 
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